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Apresentacao

O desenvolvimento de novos medicamentos € necessario para combater certas
patologias para as quais ainda nao ha cura ou que os tratamentos atuais nao
oferecem os resultados esperados. Portanto, € importante investir em Pesquisa
Farmacoldgica e contar com profissionais especializados nesta area.
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A importancia atual da pesquisa farmacoldgica
faz deste curso uma capacitacdo imprescindivel
para 0s profissionais da area”
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A Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos € amplamente atribuida a experiéncia de
médicos qualificados para resolver os problemas mais complexos no campo da medicina.
Desta forma, é possivel identificar quao grande € a contribuigdo dos medicamentos para o
campo da medicina, muitas vezes prevenindo, tratando e até curando doengas ou patologias

que inicialmente nao tinham solugao.

Da mesma forma que o progresso dos medicamentos e sua qualidade sao evidentes, €

importante falar sobre os responsaveis envolvidos, que aos olhos do comércio interno e do
publico em geral séo os verdadeiros arquitetos do sucesso dos produtos. Isso se da gragas
a sua capacidade cognitiva e as constantes atualizagdes que sdo obtidas das certificagdes.

Por este motivo, é necessario que o profissional médico mantenha seus conhecimentos
constantemente atualizados, permitindo-lhes oferecer solugdes para o campo cientifico
através de suas diversas pesquisas. Este curso disponibilizara as informagdes mais recentes
para o profissional médico, além de postulados de peso.

Além disso, trata-se de um programa 100% online com material disponivel para download
visando a comodidade do médico. Entendendo a intensa agenda do profissional, a TECH
viabilizou que a realizagé@o do curso seja através de qualquer dispositivo moével com conexao
a internet, evitando horarios fixos ou burocracias.

Este Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos conta com o conteudo
cientifico mais completo e atualizado do mercado. Suas principais caracteristicas sao:

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em Pesquisa
e Desenvolvimento de Medicamentos

+ Seu conteudo grafico, esquematico e eminentemente pratico, fornece informacdes
cientificas e praticas sobre as disciplinas fundamentais para a pratica profissional

+ As novidades sobre Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos

+ Exercicios praticos em que o processo de autoavaliagao pode ser usado para melhorar
a aprendizagem

+ Destaque especial para as metodologias inovadoras em Pesquisa e Desenvolvimento
de Medicamentos

+ LicGes tedricas, perguntas aos especialistas, foruns de discussao sobre temas controversos
e trabalhos individuais de reflexdo

+ Acesso a todo o contetdo desde qualquer dispositivo fixo ou portatil com conexao a Internet

Especialize-se em Pesquisa
e Desenvolvimento de
Medicamentos e conquiste
a exceléncia nesta area”



Este curso representa o melhor
investimento na selecdo de um
programa de atualizacéo, por duas
razoes: aléem de atualizar seus
conhecimentos em Pesquisa e
Desenvolvimento de Medicamentos,
vocé recebera um certificado emitido
pela TECH Universidade Tecnologica®

O corpo docente deste programa é formado por profissionais da area da Saude que
transferem a experiéncia do seu trabalho para esta capacitacao, além de especialistas
reconhecidos de sociedades cientificas de referéncia e universidades de prestigio.

Através do seu conteudo multimidia, desenvolvido com a mais recente tecnologia
educacional, o profissional podera ter uma aprendizagem situada e contextual,
ou seja, em um ambiente simulado que proporcionara uma capacitacao imersiva
planejada para praticar diante de situagdes reais.

Este programa se fundamenta na Aprendizagem Baseada em Problemas, onde o
médico devera resolver as diferentes situacdes da pratica profissional que surgirem
ao longo deste plano de estudos. Para isso, o profissional contara com a ajuda de
um inovador sistema de video interativo desenvolvido por especialistas na area de
Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos.
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N&o hesite em matricular-se
neste excelente curso, vocé
encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.

Este curso 100% online lhe permitira
conciliar seus estudos com suas
atividades profissionais, ampliando
seus conhecimentos nesta area.
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Objetivos

O Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos visa facilitar o desempenho
do profissional dedicado a pesquisa, considerando os ultimos avangos na area.
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Atraveés deste curso vocé podera capacitar-
se em Pesquisa e Desenvolvimento de
Medicamentos e conhecer o0s ultimos
avancgos na area”
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Objetivos gerais

*

Estabelecer as etapas envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento

-

Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um ensaio clinico (pesquisa pré-clinica)

+ Examinar como um medicamento € introduzido no mercado apds o ensaio clinico
ter sido realizado

*

Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou uma oportunidade para ser
original no desenvolvimento e/ou aplica¢ao de ideias em um contexto de pesquisa

*

Aplicar os conhecimentos adquiridos e as habilidades de solugéo de problemas na
elaboragao de protocolos

*

Estruturar os métodos e técnicas estatisticas

+ Comunicar e transmitir resultados estatisticos através da elaboracado de diferentes
tipos de relatorios, utilizando terminologia especifica para os campos de aplicagao

*

Compilar, identificar e selecionar fontes de informag&o biomédica publica, de organismos
internacionais e organizagdes cientificas, sobre o estudo e a dinémica das populagoes
Analisar o método cientifico e trabalhar as habilidades no tratamento das fontes de
informacao, bibliografia, elaboragao de protocolos e outros aspectos considerados
Necessarios para o projeto, execugao e avaliagao critica

*

-

Demonstrar pensamento l6gico e raciocinio estruturado na determinagéo da técnica
estatistica apropriada
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Objetivos especificos

Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um medicamento é submetido
no organismo

Identificar a legislagdo que regulamenta cada uma das etapas do desenvolvimento
e autorizagao de um medicamento

Definir a regulamentacéo especifica de alguns medicamentos (biossimilares,
terapias avangadas)

Definir o uso em situagdes especiais e seus tipos

Examinar o processo de financiamento de um medicamento
Concretizar estratégias para a divulgacéo dos resultados da pesquisa
Apresentar como ler a informagao cientifica de forma critica
Compilar fontes de informacéo sobre medicamentos e seus tipos

Identificar e incorporar no modelo matematico avancado, que representa a situacéo
experimental, aqueles fatores aleatorios envolvidos em um estudo de bio-saude de alto nivel

Projetar, coletar e limpar um conjunto de dados para posterior analise estatistica
Identificar o método apropriado para determinar o tamanho da amostra

Distinguir entre os diferentes tipos de estudos e escolher o tipo mais apropriado de projeto
de acordo com o objetivo da pesquisa

Comunicar e transmitir corretamente os resultados estatisticos, através da elaboragéo
de relatérios

Adquirir um compromisso ético e social
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Direcao do curso

O corpo docente deste curso conta com especialistas de referéncia em pesquisa
e saulde, que trazem a esta capacitagao toda a experiéncia do seu trabalho. Além
disso, outros especialistas de reconhecido prestigio participam de sua elaboracao,
completando o programa de forma interdisciplinar.
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Os principais especialistas em Pesquisa
e Desenvolvimento de Medicamentos
reuniram-se para lhe apresentar toda
sua experiéncia nesta area”
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Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

+ Farmacéutico Militar no HMC Gémez Ulla

+ Estudos de doutorado com a qualificacéo de destaque

+ Formado em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid, diploma com mencéo de honra
+ Exame de Farmacéutico Interno com a obtengdo do nimero 1 neste teste seletivo

Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) do Departamento de Farmacia do Hospital 12 de Outubro

Professores

Sra. Andrea Valtuefia Murillo Sra. Cristina Martin-Arriscado Arroba
+ Técnico de Qualidade, Regulagéo e Farmacovigilancia em Cantabria Labs + Bioestatistica na Unidade de Pesquisa e Apoio Cientifico, Hospital Universitario 12 de
+ Mestrado Industria Farmacéutica e de Manipulagdo no CESIF CESIF Outubro (i+12) e nas Unidades de Pesquisa Clinica e Plataforma de Ensaios Clinicos (SCReN)
+ Formado em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid + Membro do Comité de Etica em Pesquisa de Medicamentos do Hospital

Universitario 12 de Outubro
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Estrutura e conteudo

A estrutura deste conteudo foi elaborada pelos melhores profissionais da area de
Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos, com ampla trajetéria e reconhecido
prestigio profissional, respaldados pelo volume de casos revisados, estudados e
diagnosticados, além de contar com um amplo dominio das novas tecnologias
aplicadas na Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos.
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Este Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de
Medicamentos conta com o conteudo cientifico
mais completo e atualizado do mercado”
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Maédulo 1 Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos

1.1.  Desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.1.  Introdugao
1.1.2.  Fases de desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3.  Fase de descobrimento
1.1.4.  Fase pré-clinica
1.1.5.  Faseclinica
1.1.6.  Aprovagao e registro
1.2.  Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2.  Os principais da série
1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analise
1.3.2.  Absorgdo
1.3.3.  Distribuigéo
1.34.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecédo
1.4.  Toxicologia
1.4.1.  Toxicidade de dose Unica
1.4.2.  Toxicidade de dose repetida
1.4.3.  Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidade
1.45. Genotoxicidade
1.4.6. Toxicidade reprodutiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependéncia
1.5, Regulamentagao de medicamentos de uso humano
1.5.1. Introdugao
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como um medicamento é avaliado: expediente de autorizagao
1.5.4.  Ficha técnica, folheto informativo e EPAR
1.5.5.  Conclustes




1.6.

1.10.
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Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.6.2.  Farmacovigilancia na autorizagao de comercializagdo
1.6.3. Farmacovigilancia pos-autorizagao

Usos em situagdes especiais

1.7.1.  Introdugao

1.7.2.  Exemplos

Da autorizagdo a comercializagao

1.8.1.  Introducéo

1.8.2.  Financiamento de medicamentos

1.8.3. Relatorios de posicionamento terapéutico
Formas especiais de regulamentagao

1.9.1. Terapias avancgadas

1.9.2.  Aprovagao acelerada

1.9.3. Biossimilares

1.9.4.  Aprovagao condicional

1.9.5. Medicamentos ¢rfaos

Divulgagao da pesquisa

1.10.1. Artigo cientifico

1.10.2. Tipos de artigos cientificos

1.10.3. Qualidade da pesquisa. Checklist

1.10.4. Fontes de informac&o sobre medicamentos

tecn
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Maddulo 2 Bioestatistica

2.1.  Projeto do estudo
2.1.1.  Pergunta de pesquisa
2.1.2.  Populagao a ser analisada
2.1.3. Classificagao
2.1.3.1. Comparagao entre grupos
2.1.3.2. Manutencéo das condigdes descritas
2.1.3.3. Atribuigdo ao grupo de tratamento
2.1.3.4. Grau de mascaramento
2.1.3.5. Modo de intervencéo
2.1.3.6. Centros envolvidos
2.2, Tipos de ensaios clinicos randomizados Validade e Viés
2.21. Tipos de ensaios clinicos
2.2.1.1. Estudo de Superioridade
2.2.1.2. Estudo de Equivaléncia ou Bioequivaléncia
2.2.1.3. Estudo de ndo inferioridade
2.2.2.  Andlise e validade dos resultados
2.2.2.1. Validade interna
2.2.2.2. Validade externa
223, Viés
2.2.3.1. Selegao
2.2.3.2. Medida
2.2.3.3. Confusao
2.3.  Tamanho da amostra Desvios do protocolo
2.3.1. Parametros a serem utilizados
2.3.2.  Justificativa do protocolo
2.3.3.  Desvios do protocolo
2.4.  Metodologia
2.4.1.  Tratamento de dados faltantes
2.4.2. Métodos estatisticos
2.4.2.1. Descricdo dos dados
2.4.2.2. Sobrevivéncia

2.4.2.3. Regressao logistica




2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.
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2.4.2.4. Modelos mistos
2.4.2.5. Andlise de sensibilidade
2.4.2.6. Andlise de multiplicidade
Quando é que o estatistico se torna parte do projeto?
2.51.  Papel do estatistico
2.52.  Pontos do protocolo a serem revistos e descritos pela estatistica
2.5.2.1. Projeto do estudo
2.5.2.2. Os objetivos principais e secundarios do estudo
2.5.2.3. Célculo do tamanho da amostra
2.5.2.4. Variaveis
2.5.2.5. Justificagdo estatistica
2.5.2.6. Material e métodos utilizados para estudar os objetivos do estudo
Projeto da CRD
2.6.1.  Coleta de informagdes: Dicionario de varidveis
2.6.2.  Variaveis e introdugao de dados
2.6.3.  Seguranga, testes e depuragao de bancos de dados
Plano de andlise estatistica
2.7.1.  0Oqueéum Plano de Andlise Estatistica?
2.7.2.  Quando o Plano de Andlise Estatistica deve ser realizado
2.7.3.  Partes do plano de andlise estatistica
Analise Intermedidria
2.8.1.  Razles para o término antecipado de um ensaio clinico
2.8.2.  Implicagdes do término antecipado de um ensaio clinico
2.8.3.  Projetos estatisticos
Andlise final
2.9.1. Critérios do Relatorio Final
2.9.2.  Desvios do plano
2.9.3.  Orientagdo para a preparagao do relatorio final do ensaio clinico
Reviséo estatisticos de um protocolo
2.10.1. Check list
2.10.2. Erros comuns na revisédo de protocolos
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Metodologia y

Este curso oferece uma maneira diferente de aprender. Nossa metodologia é
desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.

Este sistema de ensino é utilizado, por exemplo, nas faculdades de medicina mais
prestigiadas do mundo e foi considerado um dos mais eficazes pelas principais
publicacdes cientificas, como o New England Journal of Medicine.
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Descubra o Relearning, um sistema que abandona
a aprendizagem linear convencional para realiza-la
atraves de sistemas de ensino ciclicos: uma forma
de aprendizagem que se mostrou extremamente eficaz,
especialmente em disciplinas que requerem memorizacao"
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Na TECH usamos o Método do Caso

Em uma determinada situacao, o que um profissional deveria fazer? Ao longo do
programa, os alunos irdo se deparar com diversos casos simulados baseados em
situagOes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipoteses e finalmente resolver
as situagbes. Ha inumeras evidéncias cientificas sobre a eficacia deste método. Os
especialistas aprendem melhor, mais rapido e de forma mais sustentavel ao longo
do tempo.

Com a TECH vocé ira experimentar uma forma
de aprender que esta revolucionando as bases

das universidades tradicionais em todo o mundo.

Optimal decision

Patient
Values

Research

Evidence Data

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentacao comentada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se torna um "caso’, um exemplo ou modelo que ilustra algum
componente clinico peculiar, seja pelo seu poder de ensino ou pela sua singularidade ou
raridade. E essencial que o caso seja fundamentado na vida profissional atual, tentando
recriar as condigbes reais na pratica profissional do médico.
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PETETETE
nilill |
Vocé sabia que este método foi desenvolvido :
em 1912, em Harvard, para alunos de Direito?
O método do caso consistia em apresentar
situagbes complexas reais para que 0s alunos
tomassem decisées e justificassem como
resolvé-las. Em 1924 foi estabelecido como o
meétodo de ensino padrdo em Harvard”

142 B52 547

542 058 &0

842 356 743

—

A eficacia do método é justificada por quatro conquistas fundamentais:

1. Os alunos que seguem este método ndo so6 assimilam os conceitos, mas
também desenvolvem a capacidade mental através de exercicios de
avaliacao de situagdes reais e de aplicagdo de conhecimentos.

2. A aprendizagem se consolida nas habilidades praticas permitindo ao
aluno integrar melhor o conhecimento a pratica clinica.

3. Aassimilagdo de ideias e conceitos se torna mais facil e mais eficiente,
gracas ao uso de situagdes decorrentes da realidade.

4. A sensagao de eficiéncia do esforgo investido se torna um estimulo muito
importante para os alunos, o que se traduz em um maior interesse pela
aprendizagem e um aumento no tempo dedicado ao curso.

i
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Metodologia Relearning

A TECH utiliza de maneira eficaz a metodologia do estudo de caso com um
sistema de aprendizagem 100% online, baseado na repeticdo, combinando
8 elementos didaticos diferentes em cada aula.

Potencializamos o Estudo de Caso com o melhor método de ensino 100%
online: o Relearning.

O profissional aprendera através de
casos reais e da resolucédo de situagoes
complexas em ambientes simulados

de aprendizagem. Estes simulados

s&o realizados através de um software
de ultima geracdo para facilitar a
aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert




Metodologia |27 tecCn

Na vanguarda da pedagogia mundial, o método Relearning conseguiu melhorar
os niveis de satisfacao geral dos profissionais que concluiram seus estudos, com
relacdo aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo
(Universidade de Columbia).

Usando esta metodologia, mais de 250 mil médicos se capacitaram, com sucesso
sem precedentes, em todas as especialidades clinicas independentemente da carga
cirdrgica. Nossa metodologia de ensino é desenvolvida em um ambiente altamente

exigente, com um corpo discente com um perfil socioecondmico médio-alto e uma
média de idade de 43,5 anos.

O Relearning permitira uma aprendizagem com
menos esforco e mais desempenho, fazendo com
que Vocé se envolva mais em sua especializagdo,
desenvolvendo o espirito critico e sua capacidade
de defender argumentos e contrastar opinies:
uma equacao de sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem ndo é um processo linear, ela acontece em
espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, combinamos cada
um desses elementos de forma concéntrica.

A nota geral do sistema de aprendizagem da TECH € de 8,01, de acordo com 0s
mais altos padrées internacionais.
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Neste programa, oferecemos o melhor material educacional, preparado especialmente para os profissionais:

Material de estudo

>

Todo o conteudo foi criado especialmente para o curso pelos especialistas que irao
ministra-lo, o que faz com que o desenvolvimento didatico seja realmente especifico
e concreto.

Posteriormente, esse conteldo é adaptado ao formato audiovisual, para criar o método
de trabalho online da TECH. Tudo isso com as técnicas mais inovadoras e oferecendo
alta qualidade em cada um dos materiais que colocamos a disposicéo do aluno.

Técnicas cirurgicas e procedimentos em video

A TECH aproxima os alunos as técnicas mais recentes, aos Ultimos avancos
educacionais e a vanguarda das técnicas médicas atuais. Tudo isso, explicado
detalhadamente para sua total assimilagao e compreensao. E o melhor de tudo,
vocé podera assisti-los quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipe da TECH apresenta o conteudo de forma atraente e dindmica através de
pilulas multimidia que incluem audios, videos, imagens, graficos e mapas conceituais
para consolidar o conhecimento.

Este sistema exclusivo de capacitagdo por meio da apresentacéo de contetdo
multimidia foi premiado pela Microsoft como "Caso de sucesso na Europa”

Leituras complementares

Artigos recentes, documentos de consenso e diretrizes internacionais, entre outros.
Na biblioteca virtual da TECH o aluno tera acesso a tudo o que for necessario para
complementar a sua capacitagao.

ORIANS
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Estudos de casos elaborados e orientados por especialistas

A aprendizagem efetiva deve ser necessariamente contextual. Portanto, na TECH
apresentaremos casos reais em que o especialista guiara o aluno através do
desenvolvimento da atengao e da resolucéo de diferentes situacdes: uma forma clara e
direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Avaliamos e reavaliamos periodicamente o conhecimento do aluno ao longo do
programa, através de atividades e exercicios de avaliagao e autoavaliacao, para que
possa comprovar que esta alcangando seus objetivos.

Masterclasses —

Ha evidéncias cientificas sobre a utilidade da observagao de terceiros
especialistas. O “Learning from an expert” fortalece o conhecimento e a memaria
e aumenta a nossa confianga para tomar decisdes dificeis no futuro.

Guias rapidos de agao

A TECH oferece o conteldo mais relevante do curso em formato de fichas de
trabalho ou guias rapidos de agéo. Uma forma sintetizada, pratica e eficaz de ajudar
os alunos a progredirem na aprendizagem.

-
K\
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Certificado

O Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos garante, além da
capacitacao mais rigorosa e atualizada, acesso ao certificado do Curso emitido
pela TECH Universidade Tecnoldgica.
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Uma vez aprovadas as avaliagdes,
0 aluno recebera por correio o
certificado do Curso, emitido pela
TECH Universidade Tecnologica”
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Este Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos conta com o contetdo
cientifico mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliagbes, o aluno recebera por correio o certificado*
correspondente ao Curso emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.

O certificado emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica expressara a qualificagdo
obtida no Curso atendendo aos requisitos normalmente exigidos pelas bolsas de
empregos, concursos publicos e avaliagao de carreira profissional.

Titulo: Curso de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos
N.° de Horas Oficiais: 300h

*Apostila de Haia: Caso o aluno solicite que seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciara a obtengdo do mesmo a um custo adicional.

[}
te c n universidade
» tecnoldgica

Outorga o presente

CERTIFICADO

Sr/Sra. com documento de identidaden® ________
por ter concluido e aprovado com sucesso o

CURSO

em

Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos

Este é um curso proprio desta Universidade, com duragéo de 300 horas, com data de inicio
dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Institui¢do Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educag&o Publica em 28 de junho de 2018.

Em 17 de junho de 2020

Fme

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

P . c6digo Gnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/itulos
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Curso
Pesquisa e Desenvolvimento
de Medicamentos

» Modalidade: online

» Duragdo: 12 semanas

» Certificado: TECH Universidade Tecnoldgica
» Dedicacdo: 16h/semana

» Horario: no seu préprio ritmo

» Provas: online


www.techtitute.com/medicina/master/master-medicina-estetica
www.techtitute.com/medicina/master/master-medicina-estetica
www.techtitute.com/medicina/master/master-medicina-estetica

Curso
Pesquisa e Desenvolvimento
de Medicamentos
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